SGTi-flex COVID-19 Ag

Wyrdb do samokontroli, do diagnostyki in vitro. Przeczytaj uwaznie instrukcje przed rozpoczeciem testowania.

Przygotowanie do testu
1. Przeczytaj uwaznie niniejsza instrukcje obstugi.
2. Przygotuj czasomierz (zegarek), chusteczki higieniczne i odka-
zacz do rak (lub mydto i ciepta wode).
3. Sprawdz zawarto$¢ zestawu testowego umieszczonego w pu-
detku. Upewnij sig, ze nie ma zadnych uszkodzen.

F n
Kasetka testowa, Probéwka Zakraplacz,
1szt. ekstrakcyjna 1szt.

z buforem,
1szt. (0,3 ml

%\7 o

Wymazoéwka, Instrukcja

1szt. uzytkowania,

1szt.

4. Wszystkie elementy zestawu nalezy przechowywac w tempe-
raturze pokojowej. Przed rozpoczeciem testowania elementy
zestawu powinny pozostawac w temperaturze pokojowej przez
15~30 minut.

POBRANIE WYMAZU

Pobranie wymazu SGTi-flex COVID-19 Ag mozna wykonac¢ przy uzyciu
dotgczonej do zestawu wymazowki.

2% Test nalezy wykonac¢ natychmiast po pobraniu prébki

n Doktadnie myjrece przez ponad 20 sekund, uzywajac mydta i cieptej
wody lub odkazacza do rak

HAND

SANITIZER

H

E Przed pobraniem probki usun folig uszczelniajacg z probowki eks-
trakcyjnej z buforem.

N
)
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B Umie$¢ probowke ekstrakcyjng z buforem w otworze na pudetku.

ﬂ Otworz opakowanie wymazowki. Wyjmij wymazowke, nie dotykajac

koncowki z wacikiem.

Koncowka z wacikiem

> Nigdy nie dotykaj palcami koricowki wymazéwki z wacikiem.

Pobierz wymaz z nosa.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Ostroznie wtdz do nozdrza catg koricdwke wymazoéwki zakon-
czong wacikiem, zwykle 1 do 1,5 cm i co najmniej 4 razy mocno
potrzyj o wewnetrzne $ciany nosa.

Pobranie wymazu powinno trwac okoto 15 sekund. Upewnij sie,
ze nawaciku znajduje sie wystarczajaca ilos¢ wydzieliny z nosa.
Delikatnie wyjmij wymazéwke.

Uzywajac tej samej wymazdéwki, powtorz kroki 1) ~3) w drugim
nozdrzu.

Umies¢ wymazowke w probdwce ekstrakcyjnejz buforemiobroc
ja kilkukrotnie (przynajmniej 5 razy), aby umozliwi¢ ekstrakcje.

Wyjmij wymazoéwke, Sciskajac boki probéwki, aby wycisng¢
jak najwiecej ptynu z wymazowki. Wtdz wymazoéwke do worka
na odpady.

cyjng z buforem. Upewnijsie, ze zakret-
kajestmocno dokreconaiszczelna, aby
zapobiec wyciekowi.

Nat6z zakraplacz na probowke ekstrak- ﬁ l

WYKONANIE TESTU

n Otworz opakowanie z kasetka testowa. Wyjmij kasetke testowa
i umiesc ja na ptaskiej, sucheji czystej powierzchni.
% Kasetka testowa jest wrazliwa na wilgoc, dlatego nalezy ja uzy¢

natychmiast po otwarciu.

covio1s

il

E 0dwr6¢ probdwke ekstrakeyjna z buforem (wraz z natozonym za-
kraplaczem) do géry dnem i powoli wycisnij 3 krople do studzienki

kasetki testowej.

Uwaga: kazda kropla powi byc c

dodaniem kolejnej.

15 minut

Wyniki mozna odczyta¢ od 15 do 30 minut po zakro-

pleniu.

2 Nie odczytuj wyniku wczesniej niz 15 minut ani

po uptywie 30 minut.

INTERPRETACJA WYNIKOW

n DODATNI: Pojawienie sig linii testowej
(T) ilinii kontrolnej (C) w okienku wyni-
kéw oznacza wynik dodatni dlaantygenu

SARS-CoV-2.

E UJEMNY: Pojawienie sie jedynie linii.

cacrooieo C €,

B N iEwAZNY: Jegli tinia kontrolna (C)
w okienku wyniku nie pojawi sig, wy- C <= C <=
T T

nik jest niewazny i nalezy powtorzy¢
test przy uzyciu nowej kasetki testowej.

UTYLIZACJAZESTAWU TESTOWEGO

Po zakonczeniu testu wt6z catg zawarto$¢ zuzytego zestawu testo-
wego do worka na odpady. Zutylizuj je w odpowiedni sposéb, zgodnie
z obowigzujacymi lokalnymi przepisami.

PRZEZNACZENIE

SGTi-flex COVID-19 Ag to test immunologiczny stuzacy do jako-
$ciowego wykrywania antygenu biatka nukleokapsydu z SARS-CoV-2
wwymazie z nosa. Test stuzy jako pomoc w szybkiej diagnostyce infekcji
wirusowych SARS-CoV-2.
SGTi-flex COVID-19 Ag (CAGTO01EO) jest przeznaczony wytacznie
do samokontroli.

PODSUMOWANIE | OBJASNIENIA

Nowy koronawirus (SARS-CoV-2) zostat zidentyfikowany w grudniu
2019 . W lutym 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oficjalnie
nazwata chorobe wywotywang przez SARS- CoV-2 jako COVID-19
(koronawirus 2019). Nalezacy do rodziny Coronaviridae, ma pozytywny
jednoniciowy RNAimoze by¢ przenoszony miedzy ludZzmi. Koronawirusy
zidentyfikowane pod katem zakazenia cztowieka obejmujg 229E, NL63
nalezace do a-koronawirusow oraz HKU1, 0C43, SARS-CoV, MERS-CoV
nalezace do B-koronawirusow.

Nowy koronawirus zostat opublikowany pod nazwg SARS-CoV-2,
z 80% podobienstwem genetycznym do SARS-CoV przez ICTV (Inter-
national Committee on Taxonomy of Viruses).

COVID-19 rozprzestrzenia sie gtéwnie przez kropelki z drég odde-
chowych, ktére po zakazeniu powoduja letarg, goraczke, suchy kaszel
idusznosc¢. Moze nawet doprowadzi¢ do $mierci z powaznymi objawami,
takimi jak posocznica, MOF (niewydolno$¢ wielonarzadowa) i ARDS
(zespot ostrej niewydolnosci oddechowej). Jest bardziej zarazliwy
niz SARS, ktéry spowodowat ponad 800 zgonéw i 8000 zakazonych
pacjentdéw. Ponadto ma okres inkubacji od okoto 3 dni do nawet 16 dni
i staje sie duzym zagrozeniem, poniewaz zakaznos$¢ pojawia sig¢ nawet
w okresie inkubacji. Obecnie nie ma konkretnego leczenia COVID-19,
aszybkaidoktadna diagnozajest wazng kwestig przy izolacji pacjentow
z podejrzeniem COVID-19.

ZASADA DZIAEANIA

SGTi-flex COVID-19 Ag to test immunologiczny stuzacy do jako-
$ciowego wykrywania antygenéw SARS-CoV-2 obecnych w wymazie
znosa. Antygeny SARS-CoV-2 sg ekstrahowane z wymazu w probéwce
z buforem, a wyekstrahowane roztwory prébek sa wpuszczane do
studzienki kasetki testowej. Po zakropleniu do studzienki, przeciwciato
wykrywajace wigze sie z antygenem SARS- CoV-2 i przeptywa przez
membrane. Koniugat przeciwciato detekcyjne - ztoto i antygen SARS-
CoV-2 przemieszczajg sig do obszaru linii testowej i sa gromadzone przez
przeciwciato wychwytujace unieruchomione na membranie. Prowadzi
to do powstania czerwonawej linii w obszarze wynikéw kasetki testowej.
Intensywnosé linii zalezy od ilosci antygenu SARS-CoV-2, a wyniki testu
sg interpretowane wizualnie przez uzytkownika, zgodnie z niniejsza
instrukcja uzytkowania.

DOSTARCZONE MATERIALY (CAGT001EOQ)
Kasetka testowa .
Probowka ekstrakcyjna z buforem (0.3 ml). . Tszt.
Zakraplacz ..
Wymazowka
Instrukcja uzytkowania.




SGTi-flex COVID-19 Ag
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PRZECHOWYWANIE | STABILNOSC

Przechowuj kasetke testowa SGTi-flex COVID-19 Agi probowke
ekstrakcyjng z buforem w

temperaturze 2~30°C.

Jeslikasetka testowa SGTi-flex COVID-19 Agiprobéwka z buforem
ekstrakcyjnym sg przechowywane w chtodni, nalezy przed bada-
niem odczekac¢ 30 minut, az powrdca do temperatury pokojowej.
Nie otwieraj opakowania kasetki testowej, dopdki nie bedzie
gotowa do uzycia. Kasetke testowa

nalezy natychmiast uzy¢ po jej rozpakowaniu.

Elementy zestawu nalezy chronic¢ przed bezposrednim dziata-

dzin przed badaniem, nalezy

e pobra¢ wymazz nozdrza, w ktérym nie wystapito krwawienie
lub poczekac 24 godziny.

e Zestawy sg przeznaczone wytacznie do badania ludzi.

* Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Kontrola jakosci

Test obejmuje procedure kontrolng. Linia pojawiajaca si¢ w ob-
szarze linii kontrolnej (C) jest uwazana za wewnetrzna procedu-
re kontrolna. Potwierdza ona wystarczajaca objeto$¢ badanego
materiatu, odpowiednie odprowadzanie wilgoci przez membrane
i prawidtowa technike zabiegu.

Pneumocystis jirovecii i ludzki koronawirus HKU1, ktére nie
byty dostepne do testdw na mokro, zostaty przeanalizowane in
silico za pomocg podstawowego narzedzia wyszukiwania lokalnego
dopasowania (Basic Local Alignment Search Tool) zarzadzanego
przez National Center for Biotechnology Information pod katem
zdefiniowanej reaktywnosci krzyzowej lub interferencji. W przy-
padku Pneumocystis jirovecii, tylko w 9% sekwencji stwierdzono
homologie na poziomie 45,4%. Jest bardzo mato prawdopodobne,
aby wystapita reakcja krzyzowa.

Sekwencje biatkowe miedzy sekwencja biatka nukleokapsydu
ludzkiego koronawirusa HKU1 a biatkiem nukleokapsydu SARS

cacrooteo €€,

(1) Doktadnos¢ (ogolna zgodno$¢ procentowa):
97,35% (95% CI*: 94,86% ~ 98,65%)
(2) Czutos¢ (dodatnia zgodnos¢ procentowa):
95,07% (95% CI*: 90,17% ~ 97,59%)
(3) Swoistos¢ (ujemna zgodnos¢ procentowa):
99,38% (95% CI*: 96,55% ~ 99,89%)
CI* Przedziat ufnosci
Wyniki wymazdéw z nosa wykazaty, ze ogdlny odsetek wyniost
95,12%. Zgodnos¢ dodatnia i ujemna wyniosta odpowiednio
90,48% i 100,00%.

[Catkowita wydajno$¢ kliniczna wymazu z nosa]

CoV-2 maja tylko 36,7% homologii w 82% sekwencji. Wynik homologii Wynik metody odniesienia RT-PCR
niem promieni stonecznych. OGRANICZENIA miedzy dwoma wirusami jest stosunkowo niski, ale moze wystapic¢ D);r(;lat:e g {J?e:wl:smmaOgétem
. . L, . o . reakcja krzyzowa. ' fEniny
OSTRZEZENIA | SRODKI 0STROZNOSCI 1 Test stuzy do jakocciowego wykrywania antygenu SARS- 3. Swolstod¢ analityczna - testinterferencii o Dodatni | 38 0 38
o Tylko do diagnostyki in vitro. oV-2wwymazie z ludzkiego nosa i nie wskazuje ilosciowego .. o N S . yni Ui 4 40 m
y diag y ¢ oznaczenia wirusa Przygotowano rézne stezenia substancji potencjalnie interferujacych SGTi-flex COVID-19 Ag |—J€MNY
* Wytacznie do samokontroli. : w prébce ujemnej i dodatniej. SGTi-flex COVID-19 Ag nie jest podatny Ogotem 42 40 82

Diagnoza kliniczna za pomoca tego produktu powinna by¢ prze-
prowadzona poprzez

kompleksowg ocene specjalisty w oparciu 0 inne metody testowe
i objawy kliniczne.

N

Test jest przeznaczony wytacznie do diagnostyki in vitro.

3. Ujemne wyniki nie wykluczajg zakazenia SARS-CoV-2, szcze-
golnie u 0séb, ktére miaty kontakt z wirusem. W celu wyklucze-
nia zakazenia u tych oséb nalezy rozwazy¢ wykonanie dalszych

na obecnos¢ potencjalnych substancji interferujacych, ktére moga
wystepowac w prébce, takie jak leki oraz anality chemiczneibiologiczne.

Tabela 2. Substancje interferujace

(1) Doktadno$¢ (og6lna zgodno$¢ procentowa):
95,12% (95% CI*: 88,12% ~ 98,09%)
(2) Czutos¢ (dodatnia zgodno$¢ procentowa):

* Przeczytaj uwaznie instrukcje przed rozpoczeciem testu i po- badan diagnostycznych z uzyciem diagnostyki molekularnej.  Lp/ Substancjainterferujaca | Stezenie | Lp. Substancjainterferujgca | Stezenie 90,48% (95% CI*:77,93% ~ 96,23%)
stepuj zgodnie z procedura. 4, SARS-COV m(r).ie powodqwa(’: \A{yniki dodatnie. SARS-CoV Alsuming 50mg/mlL| 15| Tamiflu (Oseltamiwir) | 6mg/ml (3) Swoistgéé (ugemn*a zgodrloéc' procerltowa):
e Kasetki testowe sa przeznaczone wytacznie do jednorazowego mozna wykryc¢ jako reakcje krzyzowa. 2 Glukoze 1.2mg/ml| 16 Paracetamol 10mg/ml *1 00,00% (95% CI*:91,24%~ 100,00 o)
uzytku, nie wolno ich ponownie uzywac . . 3 Hemoglobina 4mg/ml |17 Ibuprofen 5mg/ml CI* Przedziat ufnosci
e Wynik testu po uptywie daty waznos$ci umieszczonej na opako- CHARAKTE'_WSTYKAWYDA;INOSCI 4 Bilirubina S5mg/ml |18 Aspirina 2mg/ml BIBLIOGRAFIA, . I
iU nie iest miaroda 1. Granica wykrywalnosci (LoD) o " 1. WHO, Coronavirus disease 2019 (COVID-19) Situation report
waniu nie jest miarodajny. ) 7 ]’ X . 5 Mucyna 1.0% |19 Naso GEL 5%v/v 2. J.virol, Methods, 2008, 152(1-2): 77-84, Arapid point of R _
o Test kasetkowy jest wrazliwy na wilgoc i do momentu uzycia Czutos¢ przy uzyciu bezptlnsrt.edmez_;lo wymazu wynosi 3,5 x 102 5 Krew petna 40% 120 Oksymetazolina 0.1 mg/ml . J.virol. Methods. . :77-84, Arapid point of care immu
nalezy go przechowywac w szczelnie TCID50/ml w oparciu o promieniowanie gamma SARS-CoV-2 (BEI T ey r— m noswab assay for SARS-CoV detection
orowodore was kromoglikanow .
*  zamknietej saszetce. Uzyj kasetke testowa natychmiast po Resources, NR-52287, USA-WA1/2020). , 7 eyt 10mg/ml | 21 (Cromotyny Y [003mg/ml o JASNIENIA SYMBOLI STOSOWANYCH NA OPAKOWANIU
otwarciu jej opakowania. CZulthSg p{(z]):; EIJ_?IIBIEO\;VVTEIZU W pozywce do transportu wirusa 8 Deksametazon 0.6mg/ml| 22 Zicam 5% v/v 0 Wyréb medyczny do Zawartos$¢ wystarczajaca
e Nie uzywaj kasetki testowej, jesli jest uszkodzona lub opako- wynosi 2,8x 103 miw oparciu 9 Elunielie) 25mg/ml| 23 Alkalol 10% /v diagnostyki In vitro W do przeprowadzenia 1 testu
wanie nie byto szczelnie zamkniete. o promieniowanie gamma SARS-CoV-2 (BEI Resources, NR-52287, 10 Budezonid T mo/ml | 24 Mupirocyna 10 mg/mi 1
* Przed badaniem probdwka ekstrakcyjna z buforem i test ka- USA-WAT /2020). : P Zapoznaj sie z instrukcja 7 Przechowywac w tempe-
setkowy musza m'?ec‘ temperature polzfnjowq 2. Reaktywnos$¢ krzyzowa U Benzokaing Smo/miY25] Mkropioniary flutykézonu 50(:0 v m uzytkowania. 2c raturze od 2°C do 30°C
e Jest to produkt do diagnostyki in vitro, a ryzyko infekcji jest SGTi-flex COVID-19 Agzostata oceniona wtestach 20 wirusowi12 12 Mem‘ol‘ 40mg/ml | 26 Fe”?LWSPraW nabélgardta| 15%v/v
niskie, poniewaz nie ma bezposredniego kontaktu z ludzkim baktyerii. S(;Ti-f%ex [?OWD.'] 9Ag nie\l/vykazluje rea!(tywnolsci lfrzyiowej :2 T()Zs:aar;mzvnr:a 12?] zgi:t 27 Solsodowaheparyny | SURUA Numer serii Data waznosci
organizmem. Nalezy jednak zachowa¢ ostroznoé¢ podczas zprobkamlzlavylerajacyml b.adaneW|-rlusy|bakterle,lz’wyjatklem SARS yey g
obchodzenia sig z elementami zestawu ze wzgledu na uzycie -CoV. Wyniki nie wykazaty ingerencji drobnoustrojow w organizmy 4. EfektHooka —
probek klinicznych zawierajacych potencjalne zrodta zakazne. przy badanych stezeniach. Nie zaohserwowano efektu Hooka przy wysokich poziomach Producent [EC]REP] i:zr:g:it’wiﬁ;tlcryzowany

Zuzyte elementy (probdwka, kasetka) nalezy zutylizowac¢ w od-
powiednisposdb, zgodnie z odpowiednimi lokalnymi przepisami.

Tabela 1. Mikroorganizmy badane pod katem reaktywnosci
krzyzowejiinterferencji

SARS-CoV-2 napromieniowanego
promieniowaniem gamma (BEI Resources, NR-52287, USA-WA1

e Bufor zawiera Triton X-100 w stezeniach produktu sklasyfiko- Lp. Wirus Bakteria /2020) do 2,8 x 106 TCID50 / ml) ® s;z;ﬁkltkijednorazowegn Numer katalogowy
wanych jako mato niebezpieczne. 1 Koronawirus alfa (229E) Hemophilus influenzae 5. Testdoktadnosci
¢ Niemniejjednak nie nalezy go potykac i nalezy przechowywac 2 Koronawirus beta 0C43 Streptococcus Pneumoniae antigen Powtarzalno$¢ i odtwarzalnos¢ wynikéw dziatania odpowiada Uwaga, przejrzyj dota- Spetnia wymogi
w miejscu niedostepnym dla dzieci. 3 Kaenaiius ek VLGS Tl Al s w 100% kryteriom akceptacji. A czona dokumentacje c € dyrektywy Unii Europejskiej
3 Buforzawmraazydgksodu (NaN3),substapqgchemlcznqsnn!e 4| Biatko NP koronawirusa beta (MERS) Potaczony ludzki plyn nosowy 6. Baldanle,zgndnosu kl{nlcznej . .
foksyczna W CZ.ySteJ po#au.,?ednaklwstezenllach Fr.‘.’d“k‘“ nie 5 |Biatko NP koronawirusa beta (SARS-CoV) Bordetella pertussis Badania porownawcze migdzy urzadzeniem testowym (SGTi- “ SUGENTECH, INC. Sample Collection Swab (Nasal)
jestonaklasyfikowanajako niebezpieczna. Niemniej jednak nie R Adenowirus typu 5 Mycoplasma pneumoniae flex COVID-19 Ag) a urzadzeniem referencyjnym (RT-PCR) zostaty 721-26, Jeongjungyeonje-ro, Osong FA, Inc.
nalezy go potykacinalezy przechowywac w miejscu niedostep- s TS - BEer ] . przeprowadzone przez profesjonalistow laboratoryjnych przy uzyciu ~eup, Heungdeok-gu, Cheongju-si, 10-5, Myeonghaksandanseo-ro,
nym dla dzieci. Azydek sodu moze reagowac z otowiem i miedzia, udzxi metapneumowlirus amydophiia pneumoniae tacznie 384 probek. Oprocz wymazu z nosa, jako odniesienie porow- Chungcheongbuk-do, 28161, Yeondong-myeon, Sejong-si,
materiatami stosowanymi w uktadach kanali invch t 8 Wirus paragrypy serotyp 1 Legionella pneumophila swhiez wydainosc dta ktory iest us Republic of Korea 30068, Republic of Korea
ymiw uktadach kanalizacyjnych, tworzac leumop nano réwniez wydajno$¢ wymazu z nosogardta, ktéry jest uzywany Made in Korea www.facompany.co.kr
silnie wybuchowe azydki metali. Dlatego tez przy utylizacji 9 Wirus paragrypy serotyp 2 Staphylococcus epidermidis culture gtéwnie w celach profesjonalnych. Wyniki wymazu z jamy nosowo- www.sugentech.com Sample Collection Swab (Nasal)
nalezy sptukac go duza ilocia wody, aby zapobiec gromadzeniu 10 Wirus paragrypy serotyp 3 Mycobacterium tuberculosis gardtowej wykazaty doktadnoé¢ (ogélna procentowa zgodnoé¢) na [EC|REP]
sie wrurach kanalizacyjnych. Nalezy przestrzega¢ wskazéwek n Wirus paragrypy serotyp 4 Pneumocystis jirovecii(PJP) poziomie 97,35%. Czuto$¢ i swoistosé (zgodnosé dodatnia i ujemna) VT Promedt Consulting GmbH NI Promedt Consulting GmbH
dotyczacych bezpieczenstwa. 12 Grypa A/HIN1 Staphylococcus aureus wyniosta odpowiednio 95,07% i 99,38%. Altenhofstr 80, 66386 St Ingbert, Altenhofstr 80, 66386 St Ingbert,
. 3 i i . s . . rman: rman:
m'rﬁf;:;fﬁggif, jp;éizr:(i)ewiap?gi?la festowzabronionejest :2 gm ZE?Z? [Catkowita wydajnosc Kliniczna Wymazuzjamy ”°Sf’wf’_9_ardmwe” Cottedd 894 581020 Coltetd 894 581020
e Jeslimasz problemy z pobraniem wymazu i odczytaniem wyniku Wynik metody odniesienia RT-PCR Fax: +49 6894 5531021 Fax: +49 6894 5531021
p yzp Yl y! Yl 15 Grypa B Dodatni Uiemn Oudtem Email: info@mt-procons.com Email: info@mt-procons.com
zwro¢ sie o pomoc. 16| Syncytialny wirus oddechowy typu A - ) y 9 www.mt-procons.com Www.mt-procons.com
* Wprzypadku posiadania kolczykéw zatozonych wjednymnoz- 17| Syncytialny wirus oddechowy typu B Wynik Dédatm 135 ! 136 Importer: Farmabol Sp. z 0.0. Sample Collection Swab (Nasal)
drzu wymaz nalezy pobrac z drugiego nozdrza, w przypadku 18 Rinowirus grupy A SGTi-flex COVID-19 Ag Ujemny 7 159 166 info@farmabol.pl ( E
kolczykow zatozonych w obu nozdrzach przed pobraniemwy- g Lk o 1A Ogotem 142 160 302 1639
mazu nalezy je zdjac. 20 Enterawirus Rev.No. S240PL01-00/2021.04.16

e Wprzypadku krwawienia z nosa, wystepujgcego w ciagu 24 go-



